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Dispositivo (10) per la arterializzazione della vena porta (VP) comprendente al m e. n o due 
cateteri (11/ 12) ed un raccordo a tre vie (13) tra i due cateteri (11, 12). E' . inoltre 
previsto un kit (100) per 1 • applicazione del dispositivo (10) sul corpo (B) di tin paziente. 
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DESCRIZIONE 
del brevetto per invenzione industriale 
di NARDO BRUNO PAS QUALE FRANCO 
di nazionalita italiana, 
residente a 4 013 7 BOLOGNA 
VIA MISA, 49 

Inventori: NARDO Bruno Pasquale Franco, 
CAVALLARI Antonino . 

*** **** *** 

La presente invenzione e relativa ad un dispositivo 
per la arterializzazione della vena porta e ad un 
relativo kit per la sua applicazione sul corpo di un 
paziente. 

Come e noto, 1 ' insuf f icienza epatica acuta e una 
sindrome clinica che pud essere dovuta a diversi fattori 
eziologici (tossici, virali, occlusione vascolare, bassa 
portata ecc) . Questi fattori hanno in comune la 
caratteristica di provocare una necrosi degli epatociti 
di gravitS variabile. Nella forma massiva in cui oltre 
1'80% degli epatociti sono distrutti la prognosi e 
infausta se non si effettua un trapianto del fegato in 
tempi brevi. D'altra parte, e noto che non sempre pud 
essere effettuato il trapianto del fegato (per esempio, 
a causa di una sepsi, o in . ragione dell' eta avanzata del 
paziente stesso ecc . ) e non sempre, anche quando e 



indicato il trapianto, esso pud essere effettuato a 
causa della scarsita dei donatori. 

D'altra parte, gli attuali sistemi di supporto, il 
cosiddetto u fegato blo-artif iciale" , sono essenzialmente 
depurativi e non promuovono la rigenerazione epatica, ma 
servono soltanto nell'attesa di un organo disponibile. 

Nella presente invenzione, invece, per favorire la 
rigenerazione epatica viene proposta una 

arterializzazione della vena porta, ossia, in altre 
parole, 1 ' ossigenazione del sangue portale con il sangue 
arterioso. 

L' arterializzazione della vena porta chirurgica si 
e dimostrata efficace sia in clinica, dove ha consentito 
di risolvere una necrosi epatica massiva secondaria a 
trombosi dell'arteria dopo trapianto (New England 
Journal of Medicine, Nov. 2001), sia in un modello 
sperimentale nel ratto in cui era stata indotta una 
necrosi epatica massiva per mezzo di una immissione di 
tetracloruro di carbonio (Comunicazione a Congresso 
AISF, Roma 13 Pebbraio 2 003) . 

Come sara qui di seguito spiegato in maggior 
dettaglio, 1 ' ossigenazione del sangue portale e 
effettuata mediante un apposito dispositivo che pud 
essere commercializzato corredato da relativo kit per 
l'impianto sul corpo del paziente (vedi oltre) . 



Inoltre, in base ai dati sperimentali, mediante 
1' ossigenazione della vena porta come previsto nella 
presente invenzione, la risoluzione della necrosi 
epatica e completa entro quarantotto ore, anche se un 
netto mi gli or amen to si osserva gia dopo ventiquattro 
ore . 

Come & noto nella vena porta conf luisce tut to il 
sangue dell ' intestino . La vena porta (detta anche 
"tronco portale") ha origine dall'insieme delle sue 
radici rappresentate dalla vena mesenterica superiore, 

O o 

della vena mesenterica inferiore, che raccolgono sangue ^ § 

uj ± 

dall 9 intestino, e della vena splenica che, invece, co 5 



convoglia il sangue proveniente dalla milza. Si tratta 
di sangue venoso, quindi di sangue poco ossigenato. 




Questo sangue, che, come abbiamo detto, proviene 
dall' intestino e dalla milza, e metabolizzato dal fegato 
e riversato nella vena cava. Quindi nel fegato oltre 
alia via di af f lusso arteriosa (arteria epatica) , esiste 
anche una via di aff lusso venosa (la vena porta) ed una 
via di def lusso (le vene sovraepatiche che scaricano 
nella vena cava) . Tramite la vena cava il sangue 
raggiunge il cuore destro. 

Si e osservato sperimentalmente che. la 
iperossigenazione del sangue portale stimola la 
rigenerazione epatica. In altre parole, il fegato e un. 

- 4 - : " 



organo in grado di irigenerarsi . Quindi, in presenza di 
una necrosi dovuta all'azione di agenti tossici, oppure 
di agenti virali o da una intossicazione da funghi, se 
arriva del sangue ossigenato al sistema portale tale 
necrosi epatica viene risolta nell'arco di 24-48 ore 
perche si innesca una rigenerazione delle cellule. 

Le strade per raggiungere il fegato possono essere 

due : 

(1) attraverso la vena giugulare; oppure 

(2) per puntura diretta del fegato 

Come e noto, la vena giugulare porta il sangue al 
cuore destro. Per raggiungere la vena porta si pud, 
attraverso la vena giugulare e l'atrio destro, 
raggiungere la vena cava sovraepatica e le vene 
sovraepatiche (solitamente destra o media) . Si crea, 
pertanto, un collegamento diretto con il ramo portale 
(solitamente destro) ed il tronco portale. 

Il sangue arterioso, per esempio prelevato 
dall'arteria femorale dall' inguine, e ad alta pressione 
(100-120 mm di mercurio) e va a finire in un sistema 
venoso portale a bassa pressione (15-2 0 mm di mercurio) , 
per cui si avra una sorta di "pompaggio naturale" di 
sangue arterioso verso la vena porta. 

Pertanto, oggetto principale della presente 
invenzione e un dispositivo per 1 ' arterializzazione 



delle vena porta secondo le caratteristiche rivendicate 
nella rivendicazione 1 . 

Ulteriore oggetto della presente invenzione e un 
kit per la apposizione di tale dispositivo sul corpo di 
un paziente secondo le caratteristiche rivendicate nella 
rivendicazione 6 . 

La presente invenzione verra ora descritta con 
riferimento ai disegni annessi, che ne illustrano alcuni 
esempi di attuazione non limitativi, in cui : 

- la figura 1 illustra un dispositivo oggetto della q 

< I 

presente invenzione applicato ad un corpo umano; u. T 

- la figura 2 mostra un primo modo per raggiungere — ^ 

O 2 

la vena porta illustrate anche nella figura 1; Q ;§ 



- la figura 3 illustra un secondo modo alternativo 
per raggiungere la vena porta; 

- le figure 4 e 5 illustrano alcuni componenti del 
dispositivo oggetto della presente invenzione e del kit 
atto all ' apposizione di questo dispositivo sul corpo di 
un paziente; e 

la figura 6 mostra un ulteriore componente, 
ingrandito, del kit per 1 ' applicazione sul corpo di un 
paziente del dispositivo per 1 ' arterializzazione di cui 
alia figura 1. 

Nelle figure allegate con 10 e stato ijidicato un 
dispositivo per la arterializzazione della vena porta 



secondo la presente invenzione. 

Per comprendere appieno la presente invenzione e 
necessario, per prima cosa, descrivere alcune parti del 
corpo umano B . 

Pertanto, nel corpo umano B e possibile distinguere 
il fegato L, il cuore H/ la vena porta VP, la vena cava 
VC, la vena giugulare VG e l'arteria femorale AF . 

In questa prima particolare forma di attuazione, 
per raggiungere la vena porta VP e stato utilizzato un 
catetere 11 che, con mezzi che verranno descritti meglio 
in seguito, dopo essere stato inserito nella vena 
giugulare VG, raggiunge il cuore H dopo esser passato 
per la vena cava VC. Dal cuore H il catetere 11 viene, 
quindi, fatto avanzare verso la vena porta VP. 

II dispositivo 10 comprende, inoltre, un secondo 
catetere 12, il quale congiunge l'arteria femorale AF 
con un raccordo a tre vie 13, rappresentato in maggior 
dettaglio in f igura 6 . 

Come mostrato sempre in f igura 1, per mezzo del 
dispositivo 10 il sangue arterioso proveniente dalla 
arteria femorale AF viene convogliato verso la vena 
porta VP scorrendo nei cateteri 12 ed 11 posti in serie 
tra di loro, secondo una direzione individuata da .una 
freccia F . 

Per le ragioni messe in evidenza in precedenza 



1 ' ossigenazione della vena porta VP per mezzo di sangue 
arterioso attinto dall'arteria femorale AF induce un 
rapido regresso della necrosi del fegato L. 

Come most rat o sempre in figura 1 il dispositivo 10 
e sprowisto di mezzi di pompaggio perche vi e un 
pompaggio naturale del sangue stesso, che esce 
dall'arteria femorale AF con una pressione di 100-120 mm 
di mercurio per defluire verso una zona, la vena porta 
VP, la cui pressione e di 10-15 mm di mercurio. 

Come mostrato in maggior dettaglio in figura 6, il 
raccordo a tre vie 13 comprende tre element! tubolari 
13a, 13b, 13c eventualmente ottenuti di pezzo. In 
particolare, 1' elemento tubolare 13a e, per cosl dire, 
la continuazione ideale dell ' elemento tubolare 13b, 
mentre 1 ' elemento ■ tubolare 13c e posizionato 
perpendicolarmente ai primi due in modo da far assumere 
al raccordo a tre vie 13 la forma di una T. Gli elementi 
tubolari 13a, 13b, 13c sono collegati idraulicamente tra 
di loro. 

Inoltre, gli elementi tubolari 13a, 13b sono 
prowisti, ciascuno, di una relativa capsula filettata 
di raccordo 14a, 14b awitabile su un rispettivo 
elemento filettato di raccordo 15a, 15b posto ad una 
estremita del rispettivo catetere 11, 12 (vedi figure 4- 
6). In altre parole, tramite l'awitamento di una 



rispettiva capsula filettata 14a, 14b sul rispettivo 
elemento filettato di raccordo 15a , 15b si ottiene il 
fissaggio dei cateteri 11, 12 al raccordo a tre vie 13. 
In questo modo i cateteri 11, 12 sono collegati 
idraulicamente al raccordo 13 . 

Nell' elemento tubolare 13c viene, invece, inserita 
l'estremita di una siringa SI che, come vedremo, serve 
all ' operatore a capire se i cateteri 11, 12 sono stati 
inseriti in maniera corretta, rispettivamente, nella 
vena porta VP e nella arteria femorale AF. 

Come mostrato in figura 6 il raccordo a tre vie 13 
prevede, inoltre, un rubinetto 15, il quale, posizionato 
dall ' operatore, consente a scelta: 

di collegare idraulicamente in serie i due 
cateteri 11, 12; 

- di collegare idraulicamente soltanto il catetere 

11 alia siringa SI; oppure 

- di collegare idraulicamente soltanto il catetere 

12 alia siringa SI. 

La scelta della posizione del rubinetto 15 sara 
fatta dall ' operatore in funzione delle fasi del 
trattamento del paziente (vedi oltre) . 

In figura 3 e stato mostrato a titolo 
esemplif icativo un ulteriore modo per arrivare alia vena 
porta VP. In questo caso la vena porta VP e st^g^LE 



raggiunta mediante un ago Al di una siringa S2 . 

. Nelle figure 4 e 5 sono mostrati altri elementi che 
fanno parte di un kit 100 per 1 ' applicazione del 
dispositive 10 sul corpo B di un paziente. 

In particolare in figura 4 si sono mostrati gli 
elementi relativi al catetere 11, mentre la figura 5 
illustra gli elementi atti all ' inserimento del catetere 
12 nel corpo B. Gli elementi relativi ai due cateteri 11 
e 12 sono simili e qualche volta possono essere del 
tutto uguali (vedi oltre) . 

Se prendiamo in considerazione, ad esempio, gli 
elementi relativi al catetere 11 possiamo notare la 
presenza di una guida 16 metallica con marcatori 
radiopachi. La guida 16 metallica presenta un diametro 
di 0,8 mm con una punta diritta e morbida ad una 
estremitS. ed a forma di J all'altra estremita. 

Tale guida metallica 16 viene spinta all'interno 
del corpo B per mezzo di un dispositivo di avanzamento 
17 intorno al quale l'operatore stringe le dita e fa 
avanzare la guida metallica 16 per mezzo del.pollice. 

In figura 4a e mostrata una siringa S2 prowista di 
un ago A2, pref eribilmente, ma non necessariamente, di 
calibro 18 Ga. 

Come e mostrato in figura 4d il catetere 11 e 
prowisto anche di un morsetto 18 e di un elemento di 



supporto 19, che pud essere fissato alia cute del 
paziente mediante punti di sutura. II morsetto 18 serve 
per proteggere e tenere fermo il catetere 11 alia cute, 
nel punto da cui fuoriesce. 

II catetere 11 e realizzato in poliuretano, e 
radiopaco per poter controllare la sua posizione nel 
corpo B, ed e eparinizzato al fine di evitare la 
formazione di trombi e la sua ostruzione. II calibro 
interno del catetere non deve essere superiore a 18 Ga. 

II processo per la introduzione del catetere 11 e 
il seguente : z 8 

(A) Accesso transgiugulare (figure 1 e 2) : £d * 

(al) La siringa S2 d riempita con una 



soluzione salina collegata ad un angiocath con ago; dopo 
la puntura della vena giugulare VG destra si aspira fino 
a che non sia visibile il sarigue venoso, facilmente 
distinguibile per la persona esperta; sia detto per 
inciso che 1' angiocath S un catetere venoso reperibile 
in commercio e che serve per gli access! vascolari sia 
arteriosi che venosi, mentre la soluzione salina serve 
per aspirare meglio il sangue ed evitare l'ingresso di 
bolle di arie; 

(a2) si distacca il corpo della siringa S2 e 
si inserisce la guida metallica 16 nel lume dell 'ago A2; 
si fa scorrere la guida metallica 16 utilizzando in 
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questa operazione il dispositivo 17; 

(a3) la guida metallica 16 attraversa la vena 
cava VC inferiore, la vena sovraepatica destra e la vena 
porta VP; la guida metallica 16 viene bloccata con una 
sua estremita in corrispondenza della vena porta VP; 

(a4) viene rimosso l'ago A2 sfilandolo verso 
l'esterno dalla guida metallica 16; 

(a5) si inserisce la guida metallica 16 nel 
catetere 11 e quindi si fa . scorrere quest 'ultimo sulla 
guida metallica 12 stessa fino a quando una estremita 
del catetere 11 non sia arrivata alia vena porta VP; 
poiche, come si e detto, il catetere 11 e radiopaco, e 
possibile monitorare costantemente il suo percorso nel 
corpo B del paziente mediante osservazione radiologica; 

(a6) si sfila la guida metallica 16 dal 
catetere 11; 

(a7) si collega il catetere 11 al raccordo a 
tre vie 13 , posizionando opportunamente il rubinetto 15; 

(a8) si collega il raccordo a tre vie 13 con 
la siringa SI (figura 1) e si aspira il sangue per avere 
la conferma che si tratti ef f ettivamente di sangue 
portale . 

(B) Accesso epatico percutaneo (figura 3) : 

(bl) Si prepara una siringa piena di soluzione 
salina collegata ad un angiocath con ago. 



(b2) puntura della cute e del parenchima apatico 
con un ago Al fino ad aspirare sangue portale; 

(b3) introduzione della guida metallica 16 fino 
alia vena porta VP; 

(b4) introduzione del catetere 11 mediante il set 
100 con il sistema descritto in precedenza; 

(b5) aspirazione per avere la conferma che si 
tratti ef f ettivame'nte di sangue portale; 

(b6) si collega il catetere 11 al raccordo a 
tre vie 13, posizionando opportunamente il rubinetto 15; 
e 

(b7) si collega il raccordo a tre vie 13 alia 
siringa SI (figura 1) e si aspira il sangue per avere la 
conferma che si tratti ef f ettivamente di sangue portale, 

Il catetere 11, oltre ad essere radiopaco ed 
eparinizzato, deve presentare caratteristiche tali da 
poter restare nel lume della vena porta VP per almeno 
ventiquattro ore. Il calibro del catetere 11 deve essere 
compreso tra 1,5 mm e 2,5 mm. 

La lunghezza del catetere 11 introdotto per via 
percutanea addominale e attraverso il fegato L (figura 
3) deve essere di almeno 70 cm. 

Nel caso di figura 3, l'ago Al dovri. essere lungo 
circa 3 0cm ed avere uno spessore di 18 Ga. Nel caso di 
introduzione del catetere 11 dalla vena giugulare VG 



(figure 1 e 2) la lunghezza dell 'ago e di circa 15 cm. 

II catetere arterioso 12 mostrato in figura 3 e 
concepito per l'accesso al sistema arterioso attraverso 
1 ' inc annul amento dell ' arteria f emorale AP all ' inguine 
(figura 1) , oppure attraverso la carotide (destra o 
sinistra) . 

Gli altri elementi mostrati in figura 5 che servono 
all' introduzione del catetere 12 possono essere del 
tutto uguali agli - elementi di figura 4 riferiti al 
catetere 11. 

Quindi, riassumendo, le possibili varianti relativi 
agli accessi vascolari arteriosi e venosi sono i 
seguenti : 

(a) arteria femorale destra (o sinistra) con vena 
giugulare destra (figure 1, 2) ; 

(b) arteria femorale destra (o sinistra) con 
catetere percutaneo transepatico (figure 3) ; 

(c) arteria carotide comune destra (o sinistra) con 
vena giugulare destra; e 

(d) arteria carotide comune destra (o sinistra) con 
catetere percutaneo transepatico. 

II kit 10 0 ulteriore oggetto della presente 
invenzione pud essere composto dai seguenti elementi: 

(i) due cateteri 11, 12 radiopachi ed eparinizzati ; 
sia detto per inciso che anche il catetere 12, come 



- 14 - 



mostrato in figura 5, prevedono un morsetto 18a ed un 
elemento di supporto 19a; 

(ii) due guide 16, 16a (figura 5) metalliche per 
1 ' inserimento dei cateteri 11 , 12; 

(iii) due siringhe S2 , S3, ciascuna presentante un 
rispettivo ago A2, A3; in particolare, nel kit 100 
possono essere previsti due aghi A2 aventi dimensioni 
diverse a seconda della strada scelta per 1 ' inserimento 
del catetere 11; 

(iv) due dispositivi di avanzamento 17, 17a (vedi 
anche figura 5) per le guide 16, 16a; 

. (v) un raccordo a tre vie 15; ed 
(vi) una siringa SI. 

Event ualmente il kit 100 pud essere corredato da un 
dispositivo (non rappresentato) per il riscaldamento del 
sangue arterioso in transito nei cateteri 11 e 12 per 
evitare il pericold di coaguli. 

, I vantaggi del dispositivo 10 e del relativo kit 
10 0 sono molteplici . 

Essi sono dovuti essenzialmente al fatto che 
consentono una rapida messa in posa dei cateteri 11, 12 
in modo da owiare in tempi rapidissimi agli insorgenti 
problemi di necrosi del fegato. 

Gli elementi che costituiscono il kit 100 possono 
essere venduti in una confezione (non illustrata) di 
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materiale plastico trasparente presentante i prescritti 
requisiti relativi all ' igiene . 

II sangue in transito nei due cateteri 11, 12 non 
dovrebbe avere problem! di coagulazione . In tutti i 
modi, come abbiamo detto, a completamento del kit 10 0 
puo essere previsto un dispositivo (non illustrato) a 
forma di manicotto munito di element! riscaldanti, 
eventualmente elettrici, per effettuare il riscaldamento 
delle porzioni dei cateteri 11, 12 esterne al corpo B. 



RIVENDICAZIONI 



1. Dispositivo (10) per la arterializzazione della 
vena porta (VP) comprendente almeno due cateteri (11 # 
12) e mezzi di raccordo (13) tra detti due cateteri (11, 
12) . 

2. Dispositivo (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 1, in cui detti mezzi di raccordo (13) 
comprendono un raccordo a tre vie (13) . 

3. Dispositivo (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 1, in cui detto raccordo a tre vie (13) 



if 8 

UJ 2 

k S 

comprende un rubinetto (15) . = < 



4. Dispositivo (10) come rivendicato alia 
rivendicazione 2, in cui detto raccordo a tre vie (13) 
comprende degli element i (14a, 14b) , ciascuno dei quali 
e atto a realizzare l'unione di detto raccordo a tre vie 
(13) con il rispettivo catetere (11, 12) . 

5. Dispositivo (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni precedenti, in cui detti 
cateteri (11, 12) sono eparinizzati e radiopachi . 

6. Kit (100) per 1 ' applicazione sul corpo (B) di un 
paziente di un dispositivo (10) come rivendicato in una 
qualsiasi delle rivendicazioni 1-5; kit (100) 
comprendente : 

(i) due cateteri (11, 12) radio;Eg£cS^ c 

!) 
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eparinizzati; 

(ii) due guide (16, 16a) metalliche per 
1 ' inserimento di detti cateteri (11, 12) nel corpo 
(B) ; 

(iii) due siringhe. (S2 , S3) ciascuna presentante un 
rispettivo ago (A2, A3); 

(iv) due dispositivi di avanzamento (17, 17a) per 
avanzare dette guide (16, 16a) all'interno del corpo 
(B) ; 

(v) un raccordo a tre vie (15) ; ed 

(vi) una siringa (SI) . 

7. Kit (100) come rivendicato alia rivendicazione 

6, in cui vi sono piu aghi (A2) aventi dimensioni 
diverse a seconda del sistema scelto per 1 ' inserimento 
di detto catetere (11) . 

8. Kit (100) come rivendicato alia rivendicazione 

7, in cui le dimensioni di detto ago (A2) variano dai 15 
cm ai 3 0 cm. 

9. Uso di un kit (100) per 1 ' applicazione sul corpo 
(B) di un paziente di un dispositivo (10) come 
rivendicato in una qualsiasi delle rivendicazioni 1-5; 
detto kit (100) comprendendo: 

(i) due cateteri (11, 12) radiopachi ed 
eparinizzati; 

(ii) due guide (16, 16a) metalliche per 
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1 ' inserimento di detti cateteri (11, 12) in un 
corpo (B) ; 

(iii) due siringhe (S2, S3) ciascuna presentante un 
rispettivo ago (A2, A3) ; 

(iv) due dispositivi di avanzamento (17, 17a) per 
avanzare dette guide (16, 16a) nel corpo (B) ; 

(v) un raccordo a tre vie (15) ; ed 

(vi) una siringa (SI) . 

10. Confezione comprendente almeno un kit (100) 
come rivendicato in una qualsiasi delle rivendicazioni 



6-8. 



p . i . : 
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